3-1 


ft U 3 3 f 


4 7 S 1 0 


BEST AVAILABLE COPY 


A96 D22 P32 { A22 A26) 


~INTE- 06.04.78 
*DT 2913-510 


! r 


776338/43 

INTERMEDICATGMBH 

t^o^er ^iskt^^no and collapse by kinking - is 
hoi^'K corrugated pities tube with polyester Kn.tteo sheoth.ng 
cuo cooted witn two silicone rubber layers 


A(5-E13, 6-AEI. H-B9 A, 12-V2) D(9-CU. 


1 6 


thick wall. 
DETAILS 


>.« r - 0 t elastic kink- and pierce- resistant , Mood vessels o. 
©r--s*clo«icallv compatible plastics is claimed, their inner 
dia-e varving from 2-30 mm. the wall thicknesses from 
2/100 - 4/1 00 :-m and which have external helical corrug- 

a ' i0 *"ub- > shaded as described, is sheathed with a protect- 
iv*"or separating Hyzr (2) pr of,, of a co^en fabric , then 
w<*h a smooth plasties filament or a wire, :oliow the spir- 
al" corrugations which is removed after drying to tut tne 
soirul conjuration. Th* sepn. layer is then repeatedly 
rested {'•■*) * v *^ - silicone rubber soln. until a wall thickness 
o^O - "mm ^'achieved, whereupon -he tube is encased in 
polyester vf,.?n tubular knit fabric (4) which is in turn fixed 
w:>>. * soirally constr-ct^s filament or wire. 

Th* article is ivnmerstd fii it in an organic solvent t--at 
- v .„n s the silicone and then in silicone rubber soln. until a 
•>nc -'-cone coatinq over the polyester casino is .C-o-mm 
t i-k a o that the final proEiheric blood-vessel has a^Unm 


A second moist, silicone layer (61 may c-2 ap; 
collagen oowder coating such as from. ant:gen-tr 
Idura or a layer of polyurethane silicone or Te:.l; 
'(10pp267). x 1 2 3 
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P a t e n t a n a p r Q oh « 

-\ ■ v. 

l.)vorfahren aur Keratellung von. knickfreien # : : «1m 

etichf eaten Oeffiflprotheeen aua phyeiologiMh ei^ 

Kunatotoffen, die in ihrem Innendurchaeaeer v wn/-#^ 

JO mm Variabel eihd, eine' ; V^ 



atel mm haben und aufcen gewindefOrmig geetaltet Bind, ' : 'f./^^^^^0^^r;-u 
dadureh gekenneeichbet, daft auf ein ao Yo^ereifeie? 



rohr (1) eine Scbuta- Oder Trennaphichi ,.^ 
dafl dieae Trennechicht (2)* voraugeveiae;^^ 
dann rait einem giatten -Bunata'to^ 

Gewindegttngen folgend, eingeacbnOirt » w = -w^^^-^^^ 

und Entfernen dee Fadena die 
veiter dadureh gekeiwaeiohnet \ 
Bchicht i 2 V : :mrturt^ 
tragen vird, bie eine Vandatlrke yon 

worauf die RShre mit einem Netsseblauohgevebe (4) aua ''t^^^^^^fr'^'^ 
estergarn Qberzogen wird, welches dann wiederum mit einem Einr 
sohnQrfaden (5) oder einem Draht im Qewindegang f ixiert wird > 
worauf das ait data Polyeaternetaachlauehgewebe (4) Qbersogene 
Gewinderohr (1) suerat in ein Silikon aufquellendea organiacbea 
LSaungamittel und dann in gelCaten Silikonkautaohuk ao lange ge~ 
taucht wird, bia eine aweite Silikonachicht (6) Qber dem Poly- 
eaterschlauch ebenfalla eine Starke von 0,5 nun erreicht hat, ao 
da& die endgQltige Vandetttrke der Protheae etwa 1 mm betrftgt. 

2. Verfahren nach Anaprueb 1, dadureh gekennaoichnet, daft die 
nooh feuchte svelte Silikonachioht (6) mit Kollagenpulver ab- 
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. gedecfct wird. ..welches; au r -3ah||^^^^^^^|v 
V Dura bder aua Polyuretha*/';3iiito^ 

wird, urn damit eihe Bchmipt^-^^^f^ t 

nach der. • Implantation im Korper .^euregen ^ 

3. Verfahren nach^ Anepruch'V 

bei der Olattur.j des Prothea«ninn#j^ 
- ladene Kunst s t of f e ' aufbr ingt ^j^^W^^^^^!^^ 
. sich Blutprotein ^•^^^[^^^^^^^^^^^^ 
lagern und die Bildung einerj 
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Veriraiu'eh . ziir \ HerBtellung von taickf reien, " • elast iB^henX^ _ . ^ ^ 


Btichfesten :: teiW*pro^ *'.; V 


von rohirenfttrmigen 
we lche is :4adur ch 



lage ein erstes 
die se c hi cht ini t '■ 
f lliChlieh quill t, 
und bis zur gewUnschten Wandstarke in der gle^chen Weiae weltere 
Gewebeschichten aufbringt, die mehrschichtige Prothese aodann 
trocknet und von der Unterlage entfernt> 

Es zeigte sich, daft die so hergestellten biologiBChen GeffiBpro- 
thesen zwar ira Tierversuch brauchbar erschienen, daB sie aich 
aber im klinischen Langzeitversuch nicht bewahrt haben. 

In dem Mafie, in dem die Chemie der hochmolekularen KunBtstoffe, 
wie Polyurethane, die verachiedenen Typen von Silikonkautschuk, 
Polytetrafluor&thylen, sowie deren Copolymere und Derivate sich 
entwickelt hat, wurden auB ihnen hergestellte Implantate im 
menschlichen Korper auch langzeitig auf gute GewebBvertrttglich- 
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knickfrei sind uhd ;>iiaOT&^ 

undicht warden, so daft Blut aus deh SticbJcahalen' heraussiPk^m 


Ausgehend von dem vbrstehend geiaehildexTten 
dem Anmeldungsgegenstahd die Aufgabe zu artinde.^^ 
ache und^tichfeste Gefaflp:rbthesen aus ; ptiyfacittfc^^ 
KunB^stoffen zu. /eritvipkte.^ 


t e lie ve rmieden we rdeh 



^Mayri geht aus von eiriem dickwaitoige^ 
auoS konisch gestfaltet seiri "Icarin^'e^ 
hat und in seinem Inneridurchmesser von etwief ; : 2 4mi 3taf 30 |nm 
variabel ist. Das Polyftthylenrohr hat einehaufieW^ 
Qewindegang, der in der Tiefe noch eine variable Wandstttrke^n 
etwa 2 bis 4 Hundertstel mm hat, so dafl eine diinne ROhrenwandung 
als solche erhalten bleibt. 

Das Polyftthylenrohr wird saugend auf einen passenden Metallkem 
aufgezogen, Oder unter Erhitzen auf 70 bis 80°C aufgeschrumpft , 
damit es sich gut in eine Leitspindeldrehmaschine einspannen 
lfi&t, urn auBen gewindefGrmig gestaltet zu werden. 

Auf das so vorbereitete Oewinderohr 1 wird nun eine Schutz- Oder 
Trennschicht 2 aufgezogen, vorzugsweise aus Kollagengewebe, wie 
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gute Vern&hbarkait dar Oefflftprotheee :mlt - dan^baT^ : Mi 
verhindert aueh bei starkem Blutdruck die ^tjtt^uw v 
nan in der Pro these. 

Dia mit dam Polyeaterschlauch Qbersogene ROhre tauobt man nun «u- 
n&chat in Toluol Oder ain andaraa Silikon aufquellendes organ!- 
aches LOaungsmittel, urn alna gute Varbindung das Polyesterschlaucha 
mit diasem Material su erreichen. Dann viederholt man daa Tauohen 
odar Betropfen ait galOatem Silikonkautachuk ao lange, bia dia 
sveite Silikonachicht 6, d.h. dia Schicht Qber dan Polyeaterschlauch 
abanfalls aina Starke von 0,5 mm erreieht hat, ao daA dia Wand- 
st&rke der Prothaaa atva 1 mm betrfigt. 
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Daa organische LBsungsmittel wird nun dui^bh^^Trb^rap^;'""'^" 



zug in einem warraen Luftstrom '^^^'^^t^f^^^^^^^^^^^^^ 
Polymerisation kann man leicht "daran ' er&hheri, ^^j^^^^i^^^^^r:^ 
gestellte Gebilde vflllig trocken uhd nioht 


Nach dem vfllligen Trbcknen wird durch den ; Hohlkem|de^^ 
den Qewinderohres Dampf oder Wasser von etwa 70°C so lange yt)^^ ^ ;^ 
durchgeleitet, bis der Kunststoff piastiscti ugeWr<^|I ^V|Di^ 


auf getragene Trennschieht ermOglicht' 'darin das :? $tw*^^ 
ziehen des Rohres ala spiralf armigen ;Pad^J ; ^^^^^^^^Sii'^f.'''- 

Die noch im Innem der Prothese haf t;ende TlrennBch^cht Ifist^ loan /^ri^- 
weder durch Proteinasen Oder, . bel ye^erid^^ 
deren Materialmen, durch hei&es 

sungsmittel, und durchspUlt dann die V^J^f^j^^SM^y^^f^^-:-.: 
Wasser,, bis .si*. : ^ei;. von. ■4-^f?^^-.^g^^?t5lS^^^g^^^^^^ 

Urn die innere Oberflftche der Prothese aus gekr imp tern Siilk^ 
tachuk zu giat./ten, wird die Prothese unter Drehen cKier Sphwerikeri 
mit einer verdiinnten SilikonkautschuklOsung mehrmals a^sgesp^ 
So erzielt man einen glatten DurchfluB des Blut stroma durch die 

fertige Gef&Bprothese , und im Blutstrom k5nnen keine Wirbel ent- 
stehen, die Thrombenbildung zur Folge hatten* 

Die so hergestellte Prothese wird nun nochmals in Wasser in einem 
Hochdruckdampfsterilisator boi 120°C behandelt, um eventuell noch 
vorhandene lBsbare monomere Oder polymere Stoffe herauazulOsen. 
Sie wird anschliefcend getrocknet und danach entweder bei 120°C im 
Dampfdruck3terilisator r^r durch Qamroabestrahlung steriliaiert. 


Nach dem vorliegenden Verfahren kflnnon Prothesen in jeder gewtlnsch- 
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jgute ; -WMdfestigice^ 


Soil eine derartige 
3;$iB^6- mm Vf qr die 
kanBtlichen Niere 



beachichten, urn das Einwachseri von Oewebe Jw^eraOglJ^ 
plaritierte Pro these wird so innerhalb y<^ 
autologen Bindegewebsmantel umgeberi urid^k^uin 
gefahr punktiert werden. 

Bei der AusglSLttung des Innern der GefaBprothese 1st es mOglich, * 
die betreffende Oberfiache mit einem Film aus negativ aufgela- ^ 
denem Kunatstoff , z.B. Polyathylenakrylester , in der Form zu 
tiberschichten, da& man diese Kunststoffe in einem Gemiach aus 
Tetrahydrofiu-an und Toluol 18st und die Lttsung durch Tauchen 
und Sohwenken oder durch Betropfen wie oben beschrieben auf- 

> 

bringt. Die negative Aufladung hat zur Polge, dafi aich aus dem 
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Blut ein Proteinniederschlag auf idem Film bilc^ 
Thrombozyten einlagern und die Bildung eirie>r 


regen. 
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